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Ministerstvo
zdravotnictvi

Vazeny pane,

k Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisl, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne 27. ¢ervence
2026, evidované pod €. j.: xxx, kterou jste pozadal o nasledujici informace:

1. Mé& Ministerstvo zdravotnictvi k datu vyfizeni této Zadosti k dispozici jakékoli stanovisko, pravni
rozbor, metodiku, zapis z jednani, interni sdéleni nebo mezirezortni &i unijni komunikaci, ktera fesi, zda
zakaz vyroby zubniho amalgamu podle &l. 10 odst. 7 zahrnuje také vyrobu samostatné dodavané,
pfedem davkované rtutové komponenty uréené vyluéné pro dentalni amalgam? Pokud ano, Zadame
o kopii; pokud ne, Zadame o jednoznacné sdéleni, Ze takova informace neni k dispozici.

2. Byly pri pripravé ¢eského oduvodnéni a opatfeni k vyjimce do 30. cervna 2026 posuzovany také
dopady ukoncéeni pouZivani a vyroby dentalniho amalgamu na vyrobce nebo dodavatele jeho
samostatnych komponent, zejména pfedem davkované dentalini rtuti? Pokud ano, Zzadame o oznacdeni
a kopie dokumentd, v nichz je toto posouzeni zachyceno.

3. Vydalo nebo obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi, pfipadné mé ve svych podkladech od SUKL, po
pfijeti nafizeni (EU) 2024/1849 informaci uréenou vyrobctim, dovozcim nebo distributoram dentalniho
amalgamu ¢i jeho komponent o ukonceni vyroby od 1. ervence 20267 Pokud ano, Zadame o jeji kopii
a Udaj o zplsobu a datu zvefejnéni nebo rozeslani.

4. Zadost o struéné vécné vyjadreni

Pro odstranéni praktické nejistoty Zadatel souCasné ZzZada o vyslovné vyjadfeni Ministerstva
zdravotnictvi k témto otazkam:

1. Je od 1. ¢ervence 2026 v Evropské unii zakazana také vyroba vyse popsanych Hg sacku, s vyjimkou
vyroby z duvodu specifickych lékafskych potreb, protoZze jde o funkéné neoddélitelnou rtutovou
komponentu dentalniho amalgamu? Prosime primarné o odpovéd’ ano/ne a nasledné o struéné pravni
oddvodneéni.

2. Je pro uvedeny zavér rozhodujici vyluéné a objektivné dolozitelné dentalni uréeni, presné davkovani
a misto Hg sacku ve vyrobnim fetézci, nebo skutecnost, Ze pri opusténi provozu jeho vyrobce obsahuje
dosud nesmiSenou elementarni rtut’ a je dodavan oddélené od kovové sloZky?

3. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi zastava nazor, Ze se zakaz na vyrobu takovych Hg sacki
nevztahuje, povaZuje jejich béZnou komeréni vyrobu a uvadéni na trh v Unii po 1. &ervenci 2026 za
pfipustné? Pokud ano, na zakladé jakého konkrétniho pravniho reZzimu a k jakému dovolenému pouZiti
mimo vyjimku pro specifické lékafské potfeby?

4. Ma na odpovéd viiv, zda jsou rtutova a kovova sloZka pfi opusténi vyrobniho zavodu jiz vioZzeny do
jedné spolecné kapsle, nebo se pro ucely ¢l. 10 odst. 7 posuzuje také vyroba samostatné komponenty
podle jejiho jediného zamysleného pouziti? Ma na toto posouzeni viiv aktualni registrace vyrobku jako
zdravotnického prostredku?

sdéluji:

Ministerstvo zdravotnictvi (ve spolupraci s Ceskou stomatologickou komorou) sice vydalo Narodni plan
tykajici se opatfeni, ktera CR hodla provést za G&elem postupného omezovani pouzivani zubniho
amalgamu (vizte pfilohu), nicméné tento plan je uréen pro oblast zdravotnictvi a netyka se vyroby,
dovozu ani jinych skute€nosti, na které se dotazujete.

Dotazy sméfuji k vyrobé dentalniho amalgamu jako zdravotnického prostfedku, ktery podléha registraci,
a tudiz je tfeba Vas odkazat na povinny subjekt od MZd odliSny, a to Ministerstvo Zivotniho prostfedi
(MZP) &i Statni ustav pro kontrolu 1&&iv.
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Podle § 24 zakona €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o0 zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon) je ustfednim kontaktnim mistem pro vyrobce, dovozce, nasledné uzivatele
a dal$i zugastnéné osoby pravé MZP. Toto kontaktni misto poskytuje poradenstvi ohledné jejich
povinnosti a odpovédnosti podle platnych nafizeni.
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